MiNAw VarlcaUY 10U >> +0212024699 P 24 _
' Mg btaw?a‘.:'('f.}"'?l'\“'*‘M & (‘D/\:'.é:' /ﬂ{oﬁu:égq/lz;awvz |
—— . (.:l-‘,.'.".l. !

n&msm . BANA A
- b 1 bt AGENTIA NATIONALA A MEDIGAMENTLILUT
R T g fellel $1 A DISPOZITIVELIOR MEPIGALE
cw L Str. Av. Sanstencu rit, 48] kedtor 1
R ol Tol.: +40.21.317.99 A g1 i
oo P (oF8Y Fax: +40-21.316.34.97 | 0 disite. g

rab, [ ‘ =l "!'!,*?u‘ﬂlg.l?.‘:'.{( ’ l

Chtre, ; A
CASA NATI E ASIG R v ';"%E%!
: \ SA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATA R gla@lil.\.n ;

icamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si comp lis

specialitatea medicals Obstetrlel-GInecologlo din clinicile, spitalele (4
centrele unde se ofectueazy intervenyii de Intrerupere de sareing,
Compania Laboratofre HRA Pharma prin Treprezentanta sa localy A&
v o Pharma Marketing and Sales Services a initiar informarea profasionise lion
K 5’7 din domeniul SAndithtii prin intermediul unei scrisori »Comunicare direc

clitre profesionistii din domeniul SEn&tAHI", in leghturl cu acest aspect,
Aceasth modalitate de informare, utilizats Sistematic In UE, are ca bg
avertizarea corpului medical Asupra unor probleme de siguranti
administrarea unop medicamente, !
I

ANMDM a avizat texml serisorli de informare ciitre profesionistii ¢
domeniu] sin#tagii, pe care o distribule A&D Pharma Marketing and S3lcs
Services §i a publicat Pe web-site-ul agentief acoeasi
informatie la rubrica — Farmacovigilensa - Comunicliri directe cHtfe
profesionistii din domeniu] sdn#tafii,

Anexim la aceastd gdrestt documentu] mentionat anterior, ’

Precizim cll aceasty informatie a fost trensmisy 8i Ministerulyi
Snktiil - Direcfia Farmaceuticy si Dispozitive Medicale, Colegiiyi
Medicilor din Romania si Colegiuluj Farmacigtilor din Romgnia,
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Comunicare citre profesioniytil din domeniu] siniitlitii cu privire 1a
registrul de sarcinl pentry ellaOne (ulipristal acetat 30 mg) - supravegher
dupii puncrea pe piaga

Stimate profesionist din domeniul sinathgi,

De comun acord ¢u Agentla Nationald a Medicamentuly $i a Dispozitivelo
Medicale, compania Laboratoire HRA Pharma doreste si vi informeze ¢
privire la registrul de sarcini $i angajamentu] luat fatll de Agentia Europeans
Medicamentului referitor la extinderea acestui régistru citre toyi profesionigti
din domeniul sEn¥tdtii implicati tn Ingrijirea fomeilor gravide. :

¢liaOne (ulipristal acatat 30 mp) este un contraceptiv de urgentlt indieat s se administra 1
dacurs de 120 ore de Ia Gontactul soxual neprotejat sau ejocul mijloacelor contraceptiv
utilizate. De Ia Inceputul anului 2015, ellaOne poates fi eliberat firt presoriptie medicals,

Degi cliaOne reduce semnificatly riscul de wparitie & unel sareini (conform Glasier et al,
2010, de la 5,5% Je 0,9% 1n cazul administririi 1n primele 24 de ore), ellaOne nu poat
preveni aparitia tuturor sarelnllor, Acesta este motivul implemoentarii, de Ja lansarca ellaOne
¢a o ceringd obligatorie a Agentisi Europene a Medlcamentulul, & unyl registru de saroln
pentru faoilitaren colectiril da informatii legata de sarginjle expuse 1a ollaOne, indiferen: d
motivul expunerll, La acordarea satutulul de medicament ogre poate fi eliberat

prescripie medicald pentry allaOne, Agengin Buropesny a Medicamentulul a solicitat d
registrul de sarcini 8 rimank In vigoare ¢l sk fie exting ciitre totl profesionigtil din domeniy
sinddltii caro sunt Implicas! th tngrijires famallor gravide,

PAnd Tn prezent, datele colectate prin Intermediul acestul regismy de sarcini, Tmpreund cu a)
date de supraveghera dupd puneren Pe pintd, au permis oclectares unu! numiiy de 4355 d
cazuri de sarcini oxpuse Ja sllaOne: acostes furnizeaza date do naturd 82 ne asigure cu privire
la sigurantdl sl rezultatul evolutiei sarcinilor (RPAS 10, lulle 2016).

Conaibutla dumneavoastra este necesart In vederea monitorlzirii cazurilor de sarcing aplirutt
la fomeile expuse Ia cllaOne, motiv pentru care v§ rughim s¥ raporta] cazurile respactive 1n
Roest registry ( c .

cazul particular a) spitalelar §i clinicllor unde se efectucazi Intorventii de Intrerupere a
sarcinfi, vA rugm s§ vi asiguraii ol flecara fomeie gravidi esto Intrebatd dack a foloait
contraceptie de urgangll, iar tn cazul unul rispuns afirmatly si Precizeze ce anume a utilizar,
Link-u! olitre registrul de sarcini este dispenibil mal jos, preoum i In praspectu) gi rezumaty)
caracterlsticllor produsulul ellaOne, '

" Toate famalle care au ubjiizat allaOna In timpul sarcini! say Au rlimas gravide In clude administr¥ril |
«llaDne pot raparta lnfanm:gll- privind slguranta dirace Prin intarmadiul paginil de Intarnat. Totedatk, .
profasianistii din domaniyl nieltil pot necass pagina de internat pantry faportares datelor priving !
siguranta prin Intermadivl acastyl Instrument sacurizat,

Pantru nccansran chastionseulul on=lina care trebule completat, vl rughm ¥ folosigi:

www.hra-oregnancyeragistey.com

Seiectail limba romAng deruidnd ligts de maenly din PBrras draaptlf a aerapuly § urmati
instruettunile,”
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Eate imporiint si vaportafl orice reactie adversa suspectatd, asociatd ey
ellaOne, elitre Agentia Nutionulf 5 Medicamentuluj si a Dispozitivelor M
conformitate cu aistemul national de raportare Spontndl, utilizind formularele de ray
disponibile pe pagina web o Agenyiei Nationale a Medicamentului $i a Dispegy
Medicalc (wwwmmn.ro) la seefiunca R, 1 1.

Agentis Nafionalsi a Medieamentudug i n Dispozitivelor Medlcale
Str. Aviator Saniiesey nr, 48, Seelor 1,

011478 Bucuresti, Romania

fox: ~4 021 316 34 97

ol: + 40757 117 259

c-mait:

IR goen ro

Tetndaci, reactiile adverse fukpectate se pot raporta § efitre reprezentanta loc%
 autorizafici de puncre Pe piugd, Ju urmitonrcle date de contact:

—

. A Warva Murketing and Sales Sorvices
b s 133 Mogosogia. Jud.llfov :
. Gl gl DT7135 ~ ROMANI A

NS4 8372072 132 Fax: +4 021 301 74 69

de contact ale reprecentantai locala a definditorulu de autorizafle de pu’r#

»lhlﬂn MSchilei referivoare |y cliaOne, vi rugdm sa contactati reprezentanga locdr.l a
Byl ¥ sharaoir: HRA Phurma ln urmétoare]e date de contact:

WM Mackcaing und Saley Sorvices
Wik +4 0372072 219
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Vicior Sianciy, Prug Safety Offrcer
ALD e e Murketing & Soles Servicey SRL




